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72 Adct

Mersin Üniversit6i Hastanesince aşağlda cins,mıktar ve özellilderi beliftilen malzemelerin safunallnmaslna ihtiyaç duyulmuşfur.Proforma faturann aşağtdaki

şardara göre düzenlenerek sabnalma B0rosuna gönderilmesini rica ederim.

'|-Teklinerin yazlll olması,

2lhaıe dökomanlnın tamamen okunup kabul edildiğinin belirtilmesi,

3-Teklifverilen malzemelerin t6lim sü.eleri, barkod numaİası, markalaİı ve amba|aj şekillerinin yazllmas|,

+TL oork unsD olarak fiyat verilip,birim fyaüal|nln rakamla ve yaz|yla yazllmas|,

lüzerinde kazlnt,silinti,dozeltme bulunmamasl,

ĞAd,soyad veya ücaret unvanl yazllmak suretiyle yetkili kişilerce imzalanm§ olmasl,

7-Tekıif verilmeyecekse FAKS mesajlnln bir açlklama ile gönderilmesi,

E_ Malzemeler itgili firma yetki|isince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgiri va izni d§tnda kaıgo ilo yaptlan ma|zeme,fafura,i§aliye tatlimatlan
kesinliklo k bul €d ilmeyocektir,
9 Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparişine müteakip te§lim sorelerinin teklaf mekfubunda bildi.ilme6i zorunludulTeslim süresi ve opsiyon s0resi
bildirilmeyen tek|ifer kesinlikle kabul edilmeyecektir.

fuglllj:ıETeklif edilen kalem T,c. l|aç ve Tlbbi cihaz Ulusal Bilgi Bankaslna (TITUBB) kayıtl ve bu kayıt teklif tarihi itibariyle geçerli olmaldır. Allma

çük|lan he. kalem/kalemler için ayrl ayr TlTUBB da sağllk Bakanllğl taraflndan onayll olduğunu gösterir, ulusal Bilgi Bankasl intemet satesinden allnmlş, lIaç

ve Tlbbi cihaz TanImlama Folmunu teklif zarfl içinde sunacaklardlr,TlTuBB na kaytrl ve s9ğhk Bakanllğl taraflndan onayll olmayan kalerİ!./kalemlere ait

tehıfl e, değedendirmeye allnmayacaktlr.

ğ!g!!!i_!!Teklif edilen her kalem için, ayrı ayn tgkli' tarihi itibariyle teldif vermeye yetkili ithalatçı, tedaİikçi veya bayi olduklafhl g6steri., Ulu6al Bilgi

BankasI intemet sitesinden aİnm§, Ana Bayii Bilgi Formunu teuif zarfl içinde sunacaklardlİ.
Önemli ,l2- Fiyat teklif cetveline teslimat 3ürgleİi mutlaka yazl|malıdı..

TEsLıttiAT suREsl,uBB KoDu,MARxA BEL|RTlLttlEYEil TEKL|FLER DEĞERLENdRME Dış
oLAcAKTlR,TEKLlFLER slRA NuMARAslNA GöRE VERiLMELlDlR.

lnibal Faı: o32ı+ 24l ü) 90 TLFi 0324 2a1 @ oo -22570.22571
Fiyat opsiyonu en az 45 gün olacakt|r-

s€rdır ÇIJKLİR
Hastane Modü. Yrd.

NOT ı İlanlarımrz şırıv.mersin.cdu.tr adresinde yayımlanmaktadir.
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GENEL RTLAR

l. Urünler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar üzerinde; basit sarf malzemeler için sorı kullanına tarihi ve
sterilizasyon yöntemi; aktifhbbi malzemeler için, son kullanma tarihi ve partillot veya seri numarası içinde üretiıı-ı
tarihi, sterilizasyon yöntemi olma|ı, ürünlere ait kullanım kılawzlarında Türkçe bölümü de bulunmalıdır.

2. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az bir (l) yıl miadlı olmalıdır (miadı malzeınede
kulIanılan maddenin özelliğine göre değişkenIik gösterir ise bu durum teslimat aşamasında yazıIı olarak
bi|gilendirmek amacıyla kuruma bildirilmelidir.) Malzemelerin miadının dolmasına 3 ay kala haber verilerek
yerine yeni miadlı malzemeyle değişim yapılmalıdır.

3. A. Yüklenicinin teslim edeceği ürünler Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (93l42EEC MDD), Vücuda Yerleştirilebiliı,
Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (90/385/EEC AIMDD) veya Vücut Dışında Kullanılan (In Vitro) Tıbbi Tanı
Cihazları Yönetmeliği (9S|79/EC IVDD) kapsamında ise bu ürünlerin ÜlS itlrtln takip sistemi)'ne kayıtlı olması
ve bu ürünlerin kayıt işlemlerinin Sağlık Bakanlığı tarafından tamamlanmrş olması gerekmektedir. Yüklenicinin
bu durumu tevsik etmek üzere ürünlerin barkod(ürün) numarasmı gösteren ÜTS (ürün takip sistemi)'nin intemet

sitesinden aldıkları belgeleri ürünlerin teslimatı aşamasında İdareye sunma|arı gerekmektedir. ÜTS (ürün takip
sistemi)'nin intemet sitesi üzerinden yapılan sorgulama sonucunda Sağlık Bakanlığı durumu "Kayıtlı" olmayan

malzemelerin kabulü gerçekleşmeyecektir.
B. Yüklenicinin ÜlS 1tlrlin takip sistemi)'ne kayıtlı olması zorunludur. Yüklenicinin teslim edeceği ürünleriı,ı

imalatçısı veya ithalatçısı (tedarikçi firma) değilse, ürünün imalatçısının veya ithalatçısının bayisi olarak ÜTS
(ürün takip sistemi)'ye kayıtlı o|malıdır|ar. ÜlS 1lirun takip sistemi)'nin internet sitesi üzerinden yapılan

sorgulama sonucunda Yüklenicinin bayilik kaydı bulunmadığı tespit edilen malzemelerin kabulü

gerçekleşıiri lmeyecektir.
C. Yük|enicinin teslim edeceği SUT kodlu malzemeler için ürün SUT kodu eşleştirmesini tamamlamüş olması ve

SUT kodunun güncel ve geçerli olması gerekmektedir. Bu eşleştirmenin Türkiye Cumhuriyeti Sosyal

Güvenlik Kurumu'nun MeduIa sorgu ekanında görülmesi gerekmektedir.

4. Ürünlerin teslimatı sonrasında, faturalandırma aşamasında doğacak olan problemlerden ÜTS itlrtin takip sistemi)

kaydı, SUT beyanları, GMDN kodunda değişiklik olması, UBB-SUT eşleşmesi, SUT kodu geçerlilik tarihi,

bayilik kaydl vb, satıcı firma sorumludur. ihaleye iştirak eden firmalar bu şartları kabul etıniş sayılacaktır.

5. ÜTS (ürün takip sistemi) üzerinden tekil takip kapsamına alınan ürünler için kurumumuza verme bildirinı

işlemlerini malzemelerin depo teslim aşamasında fatura ile ulumlu olarak gerçekleştirmeleri gerekmektedir.

GENEL HÜKtJD{LER
l. Uygunluğun değerlendirilebilmesi içinherkalemve her numara sütur materyalinden 3 adet numune sunulmalıdır.

2. Malzeme USP standartlarına uygun olmalıdır.
3. iğneler bükülmeye karşı dayanıı.ı, olması için çelik alaşımdan imal edilmiş ve ısı işlemine tabi tutulmuŞ oImalıdır.

+. iğne boyu isteniİen mm araiıklarında olmah, ip kalınlığı birebir aynı olmalıdır (no:1 47_50 mm vb. şeklinde)

5. S"ıitrrun igne re ipliğinin birleşim yerindeki çapla., ayn, olmalıdır. iğne ve ipliğin kalınlığı aynı olmalı ve dokuda

deformasyon oluştulmamalıdır.
6. Sütur dokudan geçerken travma oluşturmamalıdır.
7. süturun iç ambilajı açıldığında iğne direkt görünmeli ve portegüye rahatça oturmalıdlr.

8. Malzemeye ait tıım biügiıei ambjaj açllmad-an rahatça okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalıdır,- 
ı.u"ı".i islanmaya dalanıklı olma'iıdır. Ambalaj koiay açılmayı sağlayacak şekilde düzenlenmiş olmalıdır,

ambalaj kuılanım anına kadar sterilizesinin korunmasınt sağlayacak şekilde yırtılmayan ve su geÇirmeYecek

şekilde olmalıdır.

Birim ambalıjın üzerinde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmahdır,
ı İmalatçı firmanın ticari adı ve / veya kısa adı

. iğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatüİ, tapercut ve küt uçlu) iğne adedi ( tek veya Çift olduğu görülecek Şekilde ) iğne

boyu (mm) olarak
. iğne büyüklüğü (l/l oranında görülmeli)

. İğnesiz ise sütur adedi

. süturun kalınlığı(ınetrik ve usp olarak)

. süturun uzunluğu
o steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

o son kullanma tarihi

)oç. Dr. Er DiNç

Gör Ha lafı
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SKLERAL FİKsAsYoN sÜTURU. ATRA\.rı4ATİK, POLYPROLEN (PROLEI9, TEK EĞRi
iĞNB, ıoopr,u No: 10/0, 20-30CM

SENTETiK Pol,ipnopir,nN crRRAHi SüTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ

l . Sütur göz cenahisinde skleral fixasyonlu lens uygulanmasında kullanılmak için üretilmiş
monoflaman yapıda l0-0 boyutunda mavi polipropilen olmalıdır.

2. PC-9 tipinde olmalıdır.
3. İğne, l5.00-15.50 mm arası uzunlukta, % daire şeklinde,90 derece, iğne kalın|ığı 0.20-0.25 mm

arası, 1uvarlak, loop sütür, poşette çift olmalıdır.
4. Süfur uzunluğu 20-30 cm olmahdır.
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